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CargaCarga  estimadaestimada de la  de la enfermedadenfermedad  porpor rotavirus rotavirus
en los en los niniññosos  menoresmenores de 5  de 5 aaññosos en el MUNDO en el MUNDO

Riesgo  Episodios / año

Adaptado de Parashar UD et al. Emerg Infect Dis 2003;9:565–572

1/ 293 600.000 muertes

2 millones de
hospitalizaciones1/65

25 millones de
consultas ambulatorias1/5

111 millones de casos
atendidos en casa1/1



CargaCarga  estimadaestimada de la  de la enfermedadenfermedad  porpor rotavirus en rotavirus en
los los niniññosos  menoresmenores de 5  de 5 aaññosos de la UNION EUROPEA de la UNION EUROPEA

Riesgo 
1 / 14.000 231 muertes

90.000
hospitalizaciones

1 / 54

700.000 consultas
ambulatorias1 / 7

2,8 millones de casos
atendidos en casa1 / 1

Episodios / año

Adaptado de Soriano-Gabarró M. PIDJ 2006;25: S7–S11



 En  En EspañaEspaña, Valencia, Valencia……ImpactoImpacto en  en AtenciónAtención  PrimariaPrimaria

0-3

2.282(1/1000)

22.820

91.280 millones de casos
atendidos en casa

Mortalidad

Hospitalizaciones

Consultas médicas

Episodios de diarrea

Díez-Domingo J y cols. ROTAVIRUS GASTROENTERITIS AMONG CHILDREN UNDER FIVE YEARS OF AGE IN
VALENCIA, SPAIN.     The Pediatric Infectious Disease Journal: Volume 25; 455-457
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Sobrecarga estacional
del sistema sanitario



Impacto Impacto nosocomialnosocomial del rotavirus del rotavirus

λλ Supone Supone 15 al 50%15 al 50% de todos los casos de rotavirus de todos los casos de rotavirus

λλ Causa del Causa del 31 al 87%31 al 87% de las diarreas  de las diarreas nosocomialesnosocomiales

λλ Supone un coste adicional medio de Supone un coste adicional medio de 2000 euros 2000 euros por ingresopor ingreso

λλ InfraestimaciónInfraestimación sistemática  sistemática –– Pocos datos fiables Pocos datos fiables

GleizesGleizes O.  O. PediatrPediatr Infect  Infect DisDis J 2006;25: s12-s15 J 2006;25: s12-s15
ChandranChandran A. J  A. J PediatrPediatr 2006;149:441-447. 2006;149:441-447.



Español
Español

Farmacoeconomía



Niños < 5 años

incluidos en el

estudio

N= 801

RV NO DETERMINADO
N= 29

RV +
N=252 
(32,6%)

RV -
N=520 
(67,4%)

CASOS AP
N= 289

(56%)

CASOS 
URGENCIAS

N= 185

(36%)

CASOS 
HOSPITALIZADOS

N= 46

(9%)

Edad media:  1,7 ± 1,1 meses

Sexo: 55%♂

21%

39%

40%

Hospital Urgencias Atención Primaria

 Impacto en España REVEAL

E.RománE.Román vacunación frente a Rotavirus en Pediatría vacunación frente a Rotavirus en Pediatría



Estimación de costes indirectos en Galicia:Estimación de costes indirectos en Galicia:
Protocolo RICE (Resultados preliminares)Protocolo RICE (Resultados preliminares)

Repartición de los costes indirectos globales medios porRepartición de los costes indirectos globales medios por
episodio de GEA con respecto al coste totalepisodio de GEA con respecto al coste total

15%
8% 14%

41%
22%

Trabajo

Traslados

Cuidador

Comidas

Materiales

Bouzón Alejandro M, López Sousa M, Martinón-Torres F, Redondo Collazo L, et al. 



Costes indirectos globales y en función de la etiologíaCostes indirectos globales y en función de la etiología

CostesCostes

(euros)(euros)

GLOBALGLOBAL ROTAVIRUSROTAVIRUS
(n=52)(n=52)

NONO
ROTAVIRUSROTAVIRUS

(n=34)(n=34)

PP

TrabajoTrabajo** 109,4109,4 146,4146,4 52,052,0 P=.140P=.140

TrasladosTraslados**** 36,336,3 48,348,3 17,717,7 P=.045P=.045

CuidadorCuidador 22,622,6 28,528,5 13,513,5 P=.562P=.562

ComidasComidas 39,739,7 57,857,8 11,611,6 P=.007P=.007

MaterialMaterial 59,959,9 59,959,9 60,160,1 P=.410P=.410

TOTALTOTAL 268,1268,1 427,6427,6 163,8163,8 P=.002P=.002

Estimación de costes indirectos en Galicia:Estimación de costes indirectos en Galicia:
Protocolo RICE (Resultados preliminares)Protocolo RICE (Resultados preliminares)

Bouzón Alejandro M, López Sousa M, Martinón-Torres F, Redondo Collazo L, et al. 



INFECCION POR ROTAVIRUS:INFECCION POR ROTAVIRUS:
UNIVERSAL E INEVITABLEUNIVERSAL E INEVITABLE

λλ Elevada carga a pesar de las medidas de higiene y de laElevada carga a pesar de las medidas de higiene y de la
disponibilidad de la rehidratación oraldisponibilidad de la rehidratación oral

λλ En los países en desarrollo: En los países en desarrollo: muertesmuertes, principalmente, principalmente

λλ En los países industrializados: En los países industrializados: recursos recursos y y carga económicacarga económica

Parashar UD et al. Emerg Infect Dis 2003;9:565–572

La vacunación constituye el mejor método de prevención de laLa vacunación constituye el mejor método de prevención de la

infección por rotavirus y constituye desde los 80 una prioridad parainfección por rotavirus y constituye desde los 80 una prioridad para

la Organización Mundial de la Salud (WHO) y para la Alianza Globalla Organización Mundial de la Salud (WHO) y para la Alianza Global

para Vacunas e Inmunizaciones (GAVI)para Vacunas e Inmunizaciones (GAVI)



¿Disponemos
de tratamientos
eficaces frente
al rotavirus ?

λλ No antivirales específicosNo antivirales específicos

λλ Tratamiento de soporte:Tratamiento de soporte:
rehidrataciónrehidratación

λλ Otros tratamientos:Otros tratamientos:

λλ Potentilla tormentillaPotentilla tormentilla

λλ LactobacillusLactobacillus  caseicasei

λλ Polvos de Polvos de QiweiQiwei  BaizhuBaizhu

λλ NitazoxamidaNitazoxamida

Salazar-Lindo. BMC Salazar-Lindo. BMC PediatricsPediatrics 2004;4:18 2004;4:18
ShuangShuang--TengTeng H. World J  H. World J GastroGastro 2001;7:735-740 2001;7:735-740
SubbotinaSubbotina MD. PIDJ 2003;22:706-710 MD. PIDJ 2003;22:706-710
RossignolRossignol JF. Lancet 2006;368;124-129. JF. Lancet 2006;368;124-129.





¿ Y qué¿ Y qué
serotiposserotipos
incluir enincluir en
la vacuna ?la vacuna ?



1. Van Damme P et al. J Infect Dis 2007:195 (Suppl 1) S17-S25.
2. Van Damme P et al. ESPID 2007 poster.
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 Aunque existe una gran variedad de rotavirus, los serotipos G1, G2, G3, G4 y G9
provocaron el 98% de las GERV en los niños europeos1

Distribución de los serotipos circulantes  en la gastroenteritis por rotavirus en niños (2004-2005)2

Más del 98% de las GERV de Europa occidental seMás del 98% de las GERV de Europa occidental se
deben a cinco deben a cinco serotiposserotipos de rotavirus de rotavirus

De REVEAL: estudio observacional prospectivo de la GEA en 2.846 niños
menores de 5 años que recibieron asistencia sanitaria,

en 2004–2005, en determinadas regiones de siete países.
Resultados corregidos en función de las tasas de participación y la fracción

de muestreo.
Análisis mediante RCP en 1031 muestras de heces.



Cerca del 90% de las gastroenteritis porCerca del 90% de las gastroenteritis por
rotavirus ocurren entrerotavirus ocurren entre

los 3 meses y los 3 años de edadlos 3 meses y los 3 años de edad
 La incidencia máxima de la GERV se sitúa entre los 6 y los 24 meses de edad.

 El 86 % de todas las GERV se producen en niños de 3 meses a 3 años de
edad.

Del estudio REVEAL1: estudio observacional prospectivo de la GEA en 2.846
niños menores de 5 años que recibieron asistencia sanitaria,

En 2004–2005, en determinadas regiones de siete países.
Total de casos de GEA: 2.841

1. Van Damme P et al. J Infect Dis 2007;195(suppl 1):S4-S16.
2. Informe mundial de REVEAL , Julio de 2007;SPMSD, datos de archivo.

Distribución por edad de los casos infantiles de GERV en todos los ámbitos en Europa (2004-2005)
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Santos N et al. Rev Med Virol, 2005;15(1):29-56

Datos de 16474 muestras obtenidas de la revisión de
124 estudios publicados entre 1989 y 2004 en 52
países de los cinco continentes.
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European distribution of G-P combinations
N=7024 strains collected between 1983-2002
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Distribución europea de combinaciones G-P de 7024
cepas de rotavirus recogidas entre 1983-2002.
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G1P[8]
+

G2P[4]
+

G3P[8]
+

G4P[8]
=

>90% cepas
recogidas
en Europa

EpidemiologEpidemiologííaa del Rotavirus en  del Rotavirus en EUROPAEUROPA

Santos N et al. Rev Med Virol, 2005;15(1):29-56
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El rotavirus es muy contagioso yEl rotavirus es muy contagioso y
causa infección de manera inevitablecausa infección de manera inevitable

λ El rotavirus es muy contagioso, hacen falta pocas partículas para causar infección1

λ El rotavirus se propaga principalmente por vía fecal-oral, pero existen otras vías de
transmisión:1,2,3

λ A través de las secreciones respiratorias

λ Por contacto con superficies contaminadas

λ El rotavirus sobrevive durante semanas en el agua potable y de uso recreativo1

λ Es improbable que un suministro de agua limpia y una buena higiene reduzcan  de
manera considerable la transmisión del virus3

1. Bishop RF. Arch Virol 1996;12(suppl):119-128.
2. Gray J et al. J Pediatr Gastroenerol Nutri2008;46(suppl 2): S24-31.
3. Manifiesto de la OMS. WER 2007;82:285–296.



1. Raebel MA, Ou BS. Pharmacotherapy 1999;19(11):1279-1295.
2. Van Damme P et al. Lancet Infect Dis 2006;6:805-12.
3. Clark HF et al. Pediatr Ann 2004;33(8):537-543.
4. Leung AKC et al. Adv Ther 2005;22(5):476-487.

La enfermedad por rotavirus esLa enfermedad por rotavirus es
imprevisible  y potencialmente graveimprevisible  y potencialmente grave

■ La enfermedad por rotavirus puede ser especialmente grave en:
➨ Lactantes 1
➨ Prematuros
➨ Pacientes inmunodeprimidos1

■ La mayoría de los casos son leves, pero la gravedad es imprevisible2,3

■ Un caso leve puede convertirse rápidamente en grave y potencialmente mortal2

■ Los síntomas son:
➨ Vómitos intensos3
➨ Diarrea profusa1
➨ Fiebre3

■ Las complicaciones más frecuentes son:
➨ Deshidratación intensa (isotónica o hipertónica)1,4
➨ Otras: convulsiones, desequilibrio hidroelectrolítico4



Vacunas frente a RotavirusVacunas frente a Rotavirus
disponibles en Europa:disponibles en Europa:

λ Actualmente existen en el mundo tres vacunas antirrotavíricas

1. Rotarix® (monovalente, rotavirus humano: GSK)
2. RotaTeq® (pentavalente, rotavirus resortantes

humanos-bovinos, SPMSD)
3. Cepa Lhanzou (cepa ovina)

 Escasa información sobre se seguridad y eficacia,
disponible únicamente en China

1. Dennehy P. Clin Microbiol Rev 2008; 21:198-208.
2. http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pq_suppliers/en/index.htm visitada en octubre de 2008



Vacunas antirrotavirus

Bovina/humana
reasortante
pentavalente
G1,G2,G3,G4, & P[8]

3 dosis orales
1ª dosis: 6-12 semanas

2ª dosis: 4 a 10 semanas después

3ª dosis: hasta la semana 32**Rotateq®

Humana atenuada,
cepa G1[P8]

2 dosis orales
1ª dosis: desde las 6 semanas

2ª dosis: desde las 10-24 semanas

Mínimo 4 semanas entre dosisRotarix®

OrigenPauta de dosificación(*)
Fabricante

Nombre comercial

(*) Datos extraídos de las fichas técnicas de Rotarix® y Rotateq®
** Ficha Técnica EEUU. Recomendaciones de la ACIP



Vacunas antirrotavirus

Líquida ya reconstituida
– administración directa

- Prematuros: OK

- Lactancia materna: OK

- Regurgitación: NO repetirRotateq®

NUEVO: Líquida ya
reconstituida.
Administración directa

- Prematuros ¿?

- Lactancia materna ¿?

- Regurgitación: Repetir
Rotarix®

PresentaciónSituaciones especiales
Fabricante

Nombre comercial

(*) Datos extraídos de las fichas técnicas de Rotarix® y Rotateq®
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Recomendaciones de la OMS para la vacunaciónRecomendaciones de la OMS para la vacunación
contra el rotaviruscontra el rotavirus

La OMS recomienda firmemente incluir la vacunación
contra el rotavirus en los programas nacionales de vacunación
allí donde los datos de la eficacia de la vacuna sugieran un
impacto importante sobre la salud pública y se disponga de las
infraestructuras y los mecanismos de financiación adecuados

para sustentar la utilización de la vacuna.

1. WHO. WER 2007;32:285-296.



Por primera vez, dos importantes sociedades científicas
pediátricas han trabajado juntas para publicar unas

recomendaciones comunes

Primera recomendación1:
Ofrecer la vacunación antirrotavírica a todos

los lactantes sanos de Europa.

Las sociedades científicas defienden la necesidad deLas sociedades científicas defienden la necesidad de
la vacunación contra el rotavirus en Europala vacunación contra el rotavirus en Europa

Muchas sociedades científicas nacionales también han publicado recomendaciones2:

Alemania: Deutsh Akademie Fur Kinder, 2007
Francia: Groupe de pathologie infectieuse pédiatrique et de l'Association française de pédiatrie ambulatoire, abril de 2007
Groupe Francophone d'hépatologie, gastro-enterologie et nutrition pédiatrique, octubre de 2007
España: Calendario vacunal de la Asociación Española de Pediatría, enero de 2008
Italia: Società Italiana di Pediatria, Società Italiana di Allergologia e Immunologia Pediatrica, Società Italiana di Infettivologia Pediatrica,
Società Italiana delle Cure Primarie, Società Italiana di Pediatria Preventiva e Sociale, marzo de 2008
Bélgica: Vlaamse Vereniging voor Kindergeneeskunde, 2006

1.Vesikari T et al. J Pediatr Gastroenterol Nutr 2008;46(suppl 2):S38-S48.



An Pediatr (Barc) 2008;68:63-69.    www.vacunasaep.org



Vacuna frente a RotavirusVacuna frente a Rotavirus
¿Es una vacuna para “pijos”?

NO
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La carga de la enfermedad por rotavirusLa carga de la enfermedad por rotavirus
se alarga hasta los 3 años de edadse alarga hasta los 3 años de edad

λ El 90 % de los casos de GERV se produce entre los 3 meses y los 3 años de edad
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Edad de los niños con infección por rotavirus
Estudio REVEAL, datos agregados 2004-05 5c, 6a

Edad meses (m) y años (a)

El estudio observacional REVEAL agregó
datos de 7 países europeos (Bélgica,

Francia, Alemania, Italia, España, Suecia y
RU) incluyendo 2.846 niños menores de 5

años presentando síntomas de
gastroenteritis aguda 5c

Es necesaria una protección temprana
pero también sostenida frente a

rotavirus a lo largo de todo el período
de riesgo

EFICACIA HASTA 3 AÑOS



OBJETIVO: protección que confiere RotaTeq® frente a la GERV durante más de 3 años.

RESULTADOS:

. RotaTeq® ha demostrado un
   94% (IC95%: 91,96)
   DE EFICACIA A 3.1 AÑOS:
    PROTECCIÓN DURADERA

. La reducción global de la utilización
  de recursos sanitarios es similar
  a la obtenida en el estudio
  REST (95% (IC95%:92,97):
  EFICACIA CONSISTENTE Y
        DURADERA

EFICACIA A 3 AÑOS
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OBJETIVO: Evaluar si Rotateq® confiere protección temprana (antes de completar el
esquema de vacunación de 3 dosis).

 CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO:
- 59.000 niños de 6-12 semanas de edad (incluidos en el estudio REST).
- Determinación de eficacia entre dosis:

100 %EFICACIA DESDE LA PRIMERA DOSIS

≥≥14 días después de la14 días después de la
dosis 1 hasta la dosis 2dosis 1 hasta la dosis 2 XX

Dosis 1Dosis 1 Dosis 2Dosis 2 Dosis 3Dosis 3

Dosis 1Dosis 1 Dosis 2Dosis 2 Dosis 3Dosis 3≥≥14 días después de la14 días después de la
dosis 2 hasta la dosis 3dosis 2 hasta la dosis 3 XX

1. Dennehy P. PAS 2008; resumen y presentación oral.
2. Vesikari T et al. Europediatrics 2008;póster.

Eficacia de la vacuna pentavalente contra el rotavirus
entre dosis: posibles ventajas de la protección precoz



Resultados:

. La vacuna es 100% eficaz desde la administración de la primera dosis.

. La protección temprana puede ser especialmente beneficiosa para los
 niños que comienzan la vacunación durante la estación rotavírica.

Análisis Dosis 1 a Dosis 2
(IC 95%)

Dosis 2 a Dosis 3
(IC 95%)

G1-G4 G1-G4

 Análisis A:
≥14 después de la D1 hasta la D2
y ≥14 después de la D2 hasta la
D3

100%
(72,100)

91%
(63,99)

1. Dennehy P. PAS 2008;resumen y presentación oral.
2. Vesikari T et al. Europediatrics 2008;póster.

Eficacia de la vacuna pentavalente contra el rotavirus
entre dosis: posibles ventajas de la protección precoz

EFICACIA ENTRE DOSIS



vacuna pentavalente en 3 dosis para una
protección temprana, sostenida, elevada y

consistente

¿Por qué 3 dosis?



La mayoría de los niños sufrirán variasLa mayoría de los niños sufrirán varias
infecciones por rotavirusinfecciones por rotavirus

 1. Velázquez FR et al. N Engl J Med 1996;335:1022-1028.

 La mayoría de los niños se infectarán al menos una vez antes de los dos años

 Las infecciones posteriores suelen ser por serotipos diferentes

 Tres infecciones repetidas por rotavirus confieren de manera natural una alta
protección frente a la diarrea por rotavirus
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Segunda infección (69%)

Tercera infección (42%)

0
Probabilidad acumulada de sufrir una primoinfección por rotavirus e infecciones posteriores durante los

primeros dos años de vida (adaptado de Velázquez, México, n = 200 niños nacidos en 1987-88)



 3  3 dosisdosis de  de vacunavacuna oral  oral pentavalentepentavalente

■ Son necesarias varias infecciones de rotavirus para obtener una alta protección
■ Las infecciones sucesivas por rotavirus son normalmente debidas a tipos diferentes de

rotavirus

Recurrent infections and level of protection against RV gastroenteritis*

 % protection

1st  rotavirus
infection

77% 83% 92%

2nd rotavirus
infection

3rd rotavirus
infection

Nb of
infections

50%

100%

0%

 observational longitudinal study conducted during 1987-88
among 200 Mexican children followed from birth to 2 years of

age for occurrence of diarrhea.

*Figures were calculated as the percent reduction in the risk of an outcome as compared with the risk for children who were not yet infected. 

 Velázquez FR et al. N Engl J Med 1996;335:1022-1028.
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Eficacia y seguridad en niños prematurosEficacia y seguridad en niños prematuros

λ 100% de eficacia en niños prematuros
(25-36 semanas de edad gestacional), en
la reducción de hospitalizaciones y visitas
a urgencias debidas a GERV por cualquier
serotipo de RV 8ª

λ Eficacia de la vacuna pentavalente,
después de 3 dosis, frente a GERV
independientemente del serotipo en niños
prematuros en el subestudio de eficacia
clínica del REST 8b

En el grupo placebo de 21 casos hubo 18 muestras tipificables; 12 episodios
con G1, 3 con G4 y 3 con G9 8d

100%
eficacia

(IC 95%: 82,2-100%)

Número de hospitalizaciones y visitas a urgencias de niños
prematuros presentando una gastroenteritis debida a cualquier

serotipo de rotavirus

Esta vacuna ha demostrado su aplicabilidad en diversas situaciones, como en el caso de los
niños prematuros, en los que demostró una eficacia y seguridad comparables a las obtenidas

en los niños nacidos a término

EFICACIA en PREMATUROS

Vacunados N=764



Vacunación aplicada en diversas situacionesVacunación aplicada en diversas situaciones

λ La eficacia de la vacuna frente a
la GERV grave no se ve afectada
por la lactancia materna 13a

λ El Advisory Committee of
Immunization Practices (ACIP)
recomienda el uso de la
vacunación en niños que
convivan con personas
inmunodeprimidas o mujeres
embarazadas20

λ Sería preferible una vacuna
frente a rotavirus con replicación
viral limitada en el tracto
intestinal y eliminación fecal
mínima que redujera la
transmisión a otros contactos19

100%          95%        100%
(IC 95%: 48-100)        (71-100)              (79-100)

Resultados de 5.098 niños del estudio REST*, vacunados desde la edad de 6-12
semanas, de los que su estado respecto a la lactancia era conocido 13b

Eficacia frente a GERV por G1-G4 en la 1ª y completa estación de RV
basada en la frecuencia de la lactancia

Nunca

EFICACIA en  Lactancia Materna

A vecesA veces Siempre

Vacunados
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Rotashield Rotashield

•• Ago 1998  Ago 1998 –– Aprobación FDA Aprobación FDA

••  OctOct 1998  1998 –– Recomendación ACIP Recomendación ACIP

•• 15 casos de  15 casos de invaginacióninvaginación (VAERS) (VAERS)

••  OctOct 1999- Wyeth retira  1999- Wyeth retira RotashieldRotashield

Rotashield®: 4v humano-rhesus



RotateqRotateq®®

RotarixRotarix®®



RotateqRotateq®®

RotarixRotarix®®



RotateqRotateq®®

RotarixRotarix®®

63.225 niños63.225 niños

68.038 niños68.038 niños



RotateqRotateq®®

RotarixRotarix®®

12 (12 (vacvac) ) vsvs 15 (control) 15 (control)

RR:0.80 (0.3-1.8)RR:0.80 (0.3-1.8)

Riesgo de invaginaciónRiesgo de invaginación
intestinal (IC95%)intestinal (IC95%)

6 (6 (vacvac) ) vsvs 7 (control) 7 (control)

RR:0.85 (0.3-2.4)RR:0.85 (0.3-2.4)



RotateqRotateq®®

RotarixRotarix®®

95.8% [90 95.8% [90 –– 98.2%] 98.2%]

Reducción de hospitalizaciónReducción de hospitalización
por GEA por rotaviruspor GEA por rotavirus

85% [70 85% [70 –– 93.5%] 93.5%]



RotateqRotateq®®

RotarixRotarix®®

98% [88.3 98% [88.3 –– 100%] 100%]

Reducción de GEA graveReducción de GEA grave
producida por rotavirusproducida por rotavirus

84.8% [71 84.8% [71 –– 92.7%] 92.7%]



RotateqRotateq®®

RotarixRotarix®®

58.9% [51.7 - 65%]58.9% [51.7 - 65%]

Reducción de hospitalizaciónReducción de hospitalización
por GEA de cualquier causapor GEA de cualquier causa

42% [29 - 53%]42% [29 - 53%]
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EFECTIVIDAD

VACUNA PENTAVALENTE

“EN LA VIDA REAL”



Calendario de introducción de la vacunaCalendario de introducción de la vacuna
pentavalente en los EEUUpentavalente en los EEUU

λ Aprobación por la FDA  3 Feb  2006
λ Recomendación por el ACIP  21 Feb  2006
λ lanzamiento Vacuna  Marzo de 2006

1. http://www.cdc.gov/vaccines/recs/acip/downloads/min-feb06.pdf
2. http://www.fda.gov/cber/products/rotateq.htm
3. Staat et al. MMWR 2008



QUEST Diagnostics
Datos del mayor laboratorio

diagnóstico nde EEUU que cubre…

Alta Alta efectividadefectividad de la  de la vacunavacuna  pentavalentepentavalente

demostradademostrada a  a travéstravés de  de ampliasamplias

 bases de  bases de datosdatos y  y estudiosestudios  independientesindependientes en EEUU en EEUU

1. Mast C. et al. Abstract & poster IDSA 2008
2. Parashar et al. ACIP Oct 2008
3. Lieberman J. M. et al. Abstract & poster IDSA 2008

Estudio de los CDC
Datos del National Respiratory & Enteric

Virus Surveillance System

Red de 66 laboratorios
colaboradores con el CDC

en EEUU
(1991-2007)

Casi el  50% de los médicos de EEUU
y 44 estados



Martinez Maruaga et al. http://sameens.dia.uned.es/

λ La eficacia:

- Mide los beneficios obtenidos en una población cuando se aplica una intervención
sanitaria en condiciones ideales.
- Se determina de forma experimental.
- Su validez es universal, siempre que no se modifiquen las condiciones de aplicación.

λ La efectividad:

-  Mide los beneficios obtenidos en una población cuando la intervención se aplica en
condiciones reales.
- Su generalización depende de las condiciones de su aplicación y de la población a la
que se aplica.

   .

La eficiencia es la relación entre los beneficios que se obtienen 
al aplicar una intervención y los costes de su aplicación

¿Qué es Eficacia? ¿Qué es Eficiencia?



QUEST Diagnostics
Datos del mayor laboratorio

diagnóstico nde EEUU que cubre…

1. Mast C. et al. Abstract & poster IDSA 2008
2. Parashar et al. ACIP Oct 2008
3. Lieberman J. M. et al. Abstract & poster IDSA 2008

Estudio de los CDC
Datos del National Respiratory & Enteric

Virus Surveillance System

Casi el  50% de los médicos de EEUU
y 44 estados

Red de 66 laboratorios
colaboradores con el CDC

en EEUU
(1991-2007)

Alta Alta efectividadefectividad de la  de la vacunavacuna  pentavalentepentavalente  demostradademostrada a  a travéstravés de  de ampliasamplias

 bases de  bases de datosdatos y  y estudiosestudios  independientesindependientes en EEUU en EEUU



λ OBJETIVO: Analizar el impacto de la implantación de la vacuna frente a rotavirus en EEUU.

λ CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO:

Han comparado estos datos con los de 15 estaciones rotavíricas anteriores (1991-2006).

En Febrero de 2006 se recomienda en EEUU la vacunación rutinaria frente a rotavirus.

λ COBERTURA VACUNAL:
- 2006-2007: 3.4% (3 dosis en niños de 13 meses)

         - 2007-2008: ~ 34% (3 dosis en niños de 13 meses)

PRIMEROS DATOS DE EFECTIVIDAD



RESULTADOS:

Tras la implementación de  la vacunación en EEUU, la actividad de rotavirus 
Durante la estación 2007-2008 retrasó su inicio (2-4 meses) y disminuyó 

sustancialmente su magnitud (> 50%), con respecto a estaciones anteriores

PRIMEROS DATOS DE EFECTIVIDAD



RESULTADOS:
Rotavirus positivos en el año 2006, 2007 y 2008, en

hospitalizaciones, visitas a urgencias y visitas al médico.

PRIMEROS DATOS DE EFECTIVIDAD



QUEST Diagnostics
Datos del mayor laboratorio

diagnóstico nde EEUU que cubre…

1. Mast C. et al. Abstract & poster IDSA 2008
2. Parashar et al. ACIP Oct 2008
3. Lieberman J. M. et al. Abstract & poster IDSA 2008

Estudio de los CDC
Datos del National Respiratory & Enteric

Virus Surveillance System

Casi el  50% de los médicos de EEUU
y 44 estados

Red de 66 laboratorios
colaboradores con el CDC

en EEUU
(1991-2007)

Alta Alta efectividadefectividad de la  de la vacunavacuna  pentavalentepentavalente  demostradademostrada a  a travéstravés de  de ampliasamplias

 bases de  bases de datosdatos y  y estudiosestudios  independientesindependientes en EEUU en EEUU



λ CARACTÉRÍSTICAS:

- Para evaluar el impacto de la vacunación, se analizaron los test frente a
rotavirus realizados en un laboratorio de referencia nacional (Quest
diagnostics) en EE.UU.,

- durante la temporada de rotavirus de diciembre de 2003 a junio de 2008.

- El laboratorio realiza una media de 27625 test de rotavirus al año.



λ Reducción del 76,2% de RV+.
     tras la introducción de la vacuna,

especialmente en los menores de 1 año.

λ Descenso medio mayor del esperado  aún
con una cobertura vacunal del 49 % (con al
menos 1 dosis administrada)

λ Reducción de casos en todas las edades,
incluso en los mayores de 2 años que no
habrían podido vacunarse (debido a la
implantación reciente de la vacuna)

λ Los datos muestran evidencia de
inmunidad de rebaño.

Reducción
 76.2%

Evidencia inmunidad
de grupo



Reducción local de la enfermedad por RV con Reducción local de la enfermedad por RV con RotaTeqRotaTeq en en
varios hospitales importantes de EEUUvarios hospitales importantes de EEUU

1. Clark HF et al. 2009 (en imprenta)
2. Daskalaki I et al. IDSA Octubre 2008 (póster)
3. Patel JA et al. IDSA Octubre 2008 (póster)
4. Boom J et al. IDSA Octubre 2008 (resumen)
5. Harrison CJ et al. IDSA Octubre 2008 (póster)
6. Hatch S et al. IDSA Octubre 2008 (póster)
7. ACIP Meeting Minutes  http://www.cdc.gov/vaccines/recs/acip/downloads/min-oct08.pdf (última visita 16/01/2009)

MASACHUSETS
Worcester

-95% detecciones de RV6a
Temporada de RV 2008 frente a temporadas de RV 2003-2006 – Todos

los grupos de edad 6b

Número de casos pediátricos de GERV: media de 65 (intervalo: 58-72)
antes de 2007; 3 en 2008. 6b

Estado de NUEVA YORK 7a
-84% hospitalizaciones 7b

Niños desde 1 mes hasta 18 años, temporada 2008 comparada con 
el período 2005-20077b, c

FILADELFIA
Children’s Hosp of Philadelphia

-87% casos extrahospitalarios 1a
36 casos en la temporada 2007-2008 frente a 271 en 2005-2006 1a

Todos los grupos de edad. Tasa de cobertura estimada de ~60% 1b

St Christopher's Hosp.
-94% hospitalizaciones 2a

38 casos en la temporada 2008 frente a una media de 127 en 2000/2006  2b-c

Niños de 6-11 meses de edad 2a

MISURI
Kansas City 

-88% hospitalizaciones5a
70 casos de GERV en 2008 frente a una media de 318 / año durante los 5 años previos a la vacuna 5b

De los 70 ingresos por RV, sólo 39 eran niños elegibles por la edad que habían 
recibido la vacuna contra el RV 5a

TEXAS
Galveston

-91% casos extrahospitalarios 3a
Sin grupos de edad definidos.

156 casos de GERV en 2000/2001 3a

14 casos de GERV en 2007/2008. 3a

Houston
-85 a -89% hospitalizaciones4a

Lactantes de 15 días a 23 meses de edad4b

Pacientes positivos para RV en la temporada 2008 4b-c: se comparó la situación vacunal de
una cohorte de casos positivos para RV dos cohortes simultáneas diferentes: pacientes con

infección respiratoria aguda y pacientes con GEA negativa para RV4c



La gran eficacia de La gran eficacia de RotaTeqRotaTeq ha sido una constante en los ha sido una constante en los
diferentes estudios realizados a lo largo de EEUUdiferentes estudios realizados a lo largo de EEUU

REGIÓN TÍTULO DEL RESUMEN AUTOR COMUNICACIÓN

Departamento
de Salud del
Estado de NY y
CDC

Nueva York Reduction in New York hospitalisations for Reduction in diarrhea and
rotavirus

Chang et al. ACIP Oct 2008
Meeting Minutes

Estudio de
Merck

EEUU Post-licensure effectiveness of RotaTeq®
in preventing gastroenteritis

Christopher Mast IDSA/ICAAC 2008
Resumen/Póster

Estudios de los
CDC

EEUU Monitoring the uptake and impact of the new
US rotavirus vaccination program

Umesh Parashar
CDC

MMWR

Texas/Houston Effectiveness of pentavalent rotavirus vaccine (RV5)
in US clinical practice

Julie Boom IDSA/ICAAC 2008
Resumen

Estudio de
diagnóstico de
laboratorio

EEUU Decline in rotavirus cases in the U.S. after licensure of a live, oral
rotavirus vaccine

Jay M. Lieberman IDSA/ICAAC 2008
Resumen/Póster

Estudios de
hospital/
investigador

Texas/Galveston Reduction of severe rotavirus gastroenteritis following the routine use of
live, oral, pentavalent rotavirus vaccine

Janak A. Patel IDSA/ICAAC 2008
Resumen/Póster

Norte de
Filadelfia

Epidemiology of rotavirus-associated hospitalisations pre- and post-
implementation of immunization: North Philadelphia, 2000-2008

Irini Daskalaki IDSA/ICAAC 2008
Resumen/Póster

Kansas City Fewer 2008 hospitalisations for rotavirus (RV) in Kansas City, two years
post RV vaccine

Christopher J.
Harrison

IDSA/ICAAC 2008
Resumen/Póster

Masachusets Rapid decline in pediatric rotavirus cases following introduction of
rotavirus vaccine, Massachusetts

Steven Hatch IDSA/ICAAC 2008
Resumen/Póster

Filadelfia Decline in rotavirus (RV) gastroenteritis (GE) presenting to the Children’s
Hospital of Philadelphia (CHOP) after introduction of pentavalent
rotavirus vaccine

Clark HF et al Publicación en 2009
(en imprenta)



• Datos epidemiológicos – Instaurar sistemas

de vigilancia epidemiológica

• Estudios farmacoecónómicos nacionales

• Vacunación en niños de más de 6-8 meses

• Vacunación en situaciones especiales

• Información y formación

• Progresar en la implantación precoz de la

vacuna en países subdesarrollados

Interrogantes y retos inmediatosInterrogantes y retos inmediatos



VacunaVacuna
VaricelaVaricela

VacunaVacuna
RotavirusRotavirus

VacunaVacuna
NeumococoNeumococo

Vacunas Pediátricas (< 3 años)Vacunas Pediátricas (< 3 años)
NO incluidas en el calendario NO incluidas en el calendario interterritorialinterterritorial



Vacunas Pediátricas (<3 años)Vacunas Pediátricas (<3 años)
NO incluidas en el calendario NO incluidas en el calendario interterritorialinterterritorial

VacunaVacuna
VaricelaVaricelaVacunaVacuna

RotavirusRotavirus

VacunaVacuna
NeumococoNeumococo



Vacuna Vacuna AntirrotavirusAntirrotavirus  ““AA””
de laboratorio de laboratorio ““AA””

Vacuna Vacuna AntirrotavirusAntirrotavirus    ““BB””
de laboratorio de laboratorio ““BB””



PediatraPediatra IndustriaIndustria

Modelo práctico de implantación deModelo práctico de implantación de
una nueva vacuna en calendariouna nueva vacuna en calendario

AdministraciónAdministración



¡No perdamos¡No perdamos
la perspectiva!la perspectiva!

Pediatras,
Expertos,
Gestores,…

SistemaSistema
sanitariosanitario

Rotavirus



No debemos olvidar que laNo debemos olvidar que la

gastroenteritis por gastroenteritis por rotavirusrotavirus,,

es hoy, la enfermedades hoy, la enfermedad

prevenibleprevenible por vacunación por vacunación

más frecuente entre los niñosmás frecuente entre los niños

de la Unión Europea.de la Unión Europea.
Soriano-Gabarró M et al. JPID 2006



¡ Gracias !¡ Gracias !


